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1. 目的 
進行非小細胞肺癌の cisplatin (CDDP) 、Irinotecan Hydrochloride (CPT-11) 併用療法におけ
る CPT-11 に伴う下痢に対する半夏瀉心湯の安全性および有効性の評価 

2. 研究デザイン 
ランダム化比較試験 (封筒法) (RCT- envelope) 

3. セッティング 
病院 1 施設 (著者は栃木県立がんセンター呼吸器科) 

4. 参加者 
1993 年 11 月から 1996 年 12 月までに CDDP、CPT-11 の 2 剤併用療法を受けた非小細胞
肺癌の入院患者で、1) 切除不能 (stageIII、IV) の未治療例 2) performance status が 0- 2 の
症例 3) 主要臓器機能が保持されている症例 4) 75 歳以下。5) インフォームド・コンセ
ントが得られている症例。以上の選択基準を満たす 41 名。ただし、重篤な合併症を有
する症例、下痢症例、高度胸水貯留例、症状を有する脳転移例は除外 

5. 介入 
Arm 1: ツムラ半夏瀉心湯 7.5g 分 3 毎食前 18 名 
Arm 2: 非投与 23 名 
半夏瀉心湯群は化学療法開始 3 日以上前より、化学療法開始後 21 日以上連日投与 

6. 主なアウトカム評価項目 
便の性状および回数、排便に伴った腹痛の有無と程度、夜間便通の有無、血性下痢の
有無 

7. 主な結果 
下痢の発現日および 1 日回数が最も多かった日は、化学療法開始後、半夏瀉心湯群で
それぞれ 6.3 日目、9.2 日目、非投与群で 5.9 日目、9.0 日目。また、化学療法 1 コース
目において半夏瀉心湯群は非投与群に比べ有意に下痢の程度を改善し、grade 3 以上の
下痢の発現率が低かった。下痢回数および持続日数には両群間に有意差は認められな
かった。 

8. 結論 
半夏瀉心湯は進行非小細胞癌において、CPT-11 に伴う下痢の予防および軽減に有効で
ある。 

9. 漢方的考察 
なし 

10. 論文中の安全性評価 
半夏瀉心湯投与群に軽度の便秘 (grade 1) 2 名が認められた他に重大な副作用は見られ
なかった。 

11. Abstractor のコメント 
CPT-11 を用いた化学療法を行う上で問題となる下痢に対して、半夏瀉心湯の併用が有
効であることを示した臨床研究である。本研究デザインはコントロールとしてプラセ
ボが設定されておらず、二重盲検法ではない。漢方薬をコントロール薬とした比較試
験は漢方薬特有の剤型や臭いにより、プラセボを作ることは難しいが、より質の高い
研究にするために二重盲検法も考慮される。 
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